Bipacksedel: Information till anvéandaren

Multibic 2 mmol/l kalium hemodialysvatska/hemofiltrationsvétska

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Multibic 2 mmol/l kalium &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Multibic 2 mmol/l kalium
Hur Multibic 2 mmol/l kalium anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Multibic 2 mmol/l kalium ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

S A

1. Vad Multibic 2 mmol/l kalium &r och vad det anvands for

Multibic 2 mmol/I kalium &r en 16sning som anvands for att ta bort restprodukter fran kroppen hos
manniskor med njursjukdom vid behandling med kontinuerlig njurerséttningsterapi. Det anvands hos
patienter med njurskada men ocksa for behandling av forgiftning. Det ar mangden kalium (ett salt) i
ditt blod som bestammer vilken typ av l6sning du far. Din lakare kommer att kontrollera dina
kaliumnivaer regelbundet.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Multibic 2 mmol/l kalium

Anvand inte Multibic 2 mmol/l kalium om:

o du &r allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. du har hypokalemi (din kaliumniva ar valdigt 1ag)

) du har metabolisk alkalos (ett tillstand med for hdg niva av bikarbonat i blodet)

o du inte kan uppna ett tillrackligt hogt blodflode genom hemofiltret (filtret som anvands vid
blodfiltreringen)

) du har en hog risk for blédning, eftersom lakemedel tillsatts for att forhindra blodkoagulering i
hemofiltret.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Multibic 2 mmol/I kalium.

o Far endast anvandas efter blandning av de tva I6sningarna i dubbelkammarpasen.

o Far inte anvandas om temperaturen hos I6sningen &r lagre an rumstemperatur.

o Slangarna som anvéands for att administrera den fardigblandade 16sningen ska inspekteras var 30
minut. Om en fallning (fast material) observeras i slangarna maste pasen och slangsystemet
omedelbart bytas ut och patienten dvervakas noga.

) Din lakare kommer att kontrollera din véatskebalans (méangden vatten i din kropp), nivaerna av
kalium, natrium, andra salter, vissa restprodukter och dina blodsockernivaer. Din lakare kan
ocksa ge dig kostrad.

Barn
Anvandning av Multibic 2 mmol/I kalium hos barn har inte faststéllts.



Andra lakemedel och Multibic 2 mmol/l kalium
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Foljande interaktioner ar tankbara:

o Skadliga effekter av digitalis (ett lakemedel for att behandla hjartsjukdom).

. Elektrolytersattningar, parenteral néring (intravenos néringstillforsel) och andra
infusionsbehandlingar. Deras effekt pa blodets serumkoncentration och vétskestatus maste
beaktas vid den har behandlingen.

o Den har behandlingen kan minska blodets koncentration av lakemedel. Justering av dosen kan
vara ngdvéndig.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare innan du anvéander detta lakemedel.

Det finns inga eller begrénsade data om anvandning av Multibic 2 mmol/l kalium hos gravida och
ammande kvinnor. Det hér ldkemedlet ska endast anvéndas under graviditet om din lakare anser det
nodvandigt.

Amning rekommenderas inte under behandling med Multibic 2 mmol/l.

3. Hur du anvander Multibic 2 mmol/l kalium

Behandling med Multibic 2 mmol/l kalium utfors av sjukvardspersonal. Din lakare vet hur lakemedlet
ska anvandas.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar av Multibic 2 mmol/l kalium inkluderar:
. illamaende

o krakningar

o muskelkramp

o andringar av blodtrycket

Vissa biverkningar kan orsakas av for mycket eller for lite vatska. Dessa &r:
andfaddhet

o svullnad av fotleder och ben

o vatskebrist (t.ex. yrsel, muskelkramper, torstkansla)

o blodrubbningar (t.ex. stérning av blodets saltkoncentration).

Den exakta frekvensen av sadana biverkningar ar inte kand (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Multibic 2 mmol/l kalium ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid lagst 4 °C.

Forvaringsanvisningar efter blandning av de tva kamrarnas innehall:
Den fardigblandade 16sningen ska forvaras vid hogst 30 °C och maste anvéandas inom 48 timmar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i

angiven manad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna ar kaliumklorid, natriumklorid, natriumvéatekarbonat,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, glukosmonohydrat.

o Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvitskor, saltsyra 25 %, koldioxid och
natriumdivéatefosfatdihydrat.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Multibic 2 mmol/l kalium levereras i en dubbelkammarpase (tva kamrar som innehaller olika
I6sningar). Blandning av de tva lésningarna resulterar i den fardigblandade 16sningen.

Varje pase innehaller totalt 5000 ml I6sning. Den fardigblandade I6sningen ar klar och farglos.

Varje pase ar utrustad med en HF-anslutning, en Luerlock-anslutning och en injektionsport och tacks
av en skyddsfolie.

Forpackningsstorlek:
2 pasar a 5000 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v.d.H,
Tyskland

Tillverkare
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel, Tyskland

Lokal foretradare:

Fresenius Medical Care Sverige AB
Box 7038, 164 07 Kista

Tel: + 46 8 594 776 00

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-05-09

Information endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal finns i slutet av den har bipacksedeln.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

1000 ml fardigblandad I6sning innehaller:

Kaliumklorid 0,1491 ¢
Natriumklorid 6,136 g
Natriumvatekarbonat 2,940 g
Kalciumkloriddihydrat 0,2205¢g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 1,100 g
(Glukos) (1,000 g)
K* 2,0 mmol/l
Na* 140 mmol/l
Ca?* 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/l
Cl- 111 mmol/l
HCOs 35 mmol/l
Glukos 5,55 mmol/l
pH ~714

Teoretisk osmolaritet: (Teor. osmolar.) 296 mOsm/I

Far endast anvandas om den fardigblandade l6sningen ar klar och farglos och om pasen och
anslutningarna ar oskadade.

Endast for engangsbruk. All oanvand 6verbliven 16sning ska kasseras.

Anvand endast med en integrerad pump i den extrakorporeala blodreningsenheten.

Bruksanvisning
Ldsningen for hemodialys/hemofiltration ska administreras i tre steq:

1. Borttagande av skyddsfolien och noggrann inspektion av hemofiltrationspasen

Skyddsfolien far inte tas bort forran strax fore anvandning. Plastférpackningar kan ibland skadas under
transport till sjukhuset eller pa sjukhuset . Detta kan leda till kontamination och tillvéxt av
mikroorganismer eller svamp i 1osningarna. Alla pasar och losningar maste darfér noggrant
inspekteras visuellt fore blandning. Aven sma skador vid forslutningen, svetsningen och hérnen pa
pasen maste uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

2. Blandning av de tva kamrarna
De tva losningarna ska blandas omedelbart fére anvandning for att erhalla den fardigblandade

I6sningen.

A) B) C)



Vik upp den lilla kammaren Rulla ihop pasen med bérjan ...tills smmen mellan de bada
fran hornet mitt emot den lilla  kamrarna har 6ppnats
kammaren... fullstandigt och Idsningarna

fran bada kamrar blandats.

Nar l6sningarna fran de bada kamrarna har blandats &r det viktigt att kontrollera att sommen &r helt
oppen, att den fardigblandade l6sningen &r klar och farglos samt att pasen inte lacker.

3. Anvandning av fardigblandad 16sning
Den fardigblandade I6sningen maste anvandas omgaende eller inom 48 timmar efter blandning.

Eventuell tillsats till den fardigblandade l16sningen maste goras efter det att den fardigblandade
I6sningen har blandats noga. Efter en eventuell tillsats maste den fardigblandade 16sningen noggrant
blandas igen fére anvéndning.

Blandningar av natriumkloridldsning (koncentration upp till 30 %) eller alternativt vatten for
injektionvétskor ar kompatibla med det har Idkemedlet och kan vid behov anvéndas for att justera
natriumkoncentrationen for att begrénsa hastiga koncentrationsandringar vid allvarlig hyper- eller
hyponatremi. Se produktresumén for ytterligare information.

Om inget annat forskrivits ska den fardigblandade 16sningen varmas till mellan 36,5 °C och 38,0 °C
alldeles fore infusion. Den exakta temperaturen ska valjas beroende pa den kliniska situationen och
den tekniska utrustningen som anvands.
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